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摘要：目的　比较不同剂量的布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）联合孟鲁司特
钠片治疗咳嗽变异性哮喘（ＣＶＡ）患者的效果及对气道功能、炎症因子的改善情
况。方法　将老年ＣＶＡ患者随机分为Ａ组、Ｂ组。２组患者均接受布地奈德福
莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）联合孟鲁司特钠片治疗。Ａ组给予布地奈德福莫特罗
吸入粉雾剂，每日早晚各１次，每次２吸；Ｂ组给予布地奈德福莫特罗吸入粉雾
剂（Ⅱ），每日早晚各１次，每次４吸。布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂持续治疗
６个月，孟鲁司特钠片１次１０ｍｇ，１日１次，持续治疗至少３个月。比较２组患
者治疗前和治疗后的夜间咳嗽评分，比较２组患者１秒钟用力呼气量（ＦＥＶ１）占
预计值百分比、最大呼气中期流速（ＭＭＥＦ）、呼出气一氧化氮（ＦｅＮＯ）、白细胞介
素－５（ＩＬ－５）、１年内的复发率，并进行安全性评价。结果　Ａ组入组４５例，
Ｂ组入组４５例。治疗后９个月，Ａ组和Ｂ组的夜间咳嗽评分分别为（０９３±０４２）
和（０６５±０２９）分，ＦＥＶ１占预计值百分比分别为 （９７７５±９６７）％ 和

（１００９３±１１０６）％，ＭＭＥＦ分别为（２８１±１０４）和（３０８±１０９）Ｌ·ｓ－１，ＦｅＮＯ
分别为（１８９４±９７５）和（１５９４±７９６）ｐｐｂ，ＩＬ－５分别为（１０８８±７０６）和
（８１１±５５６）ｐｇ·ｍＬ－１。Ｂ组的上述指标与Ａ组比较，在统计学上差异均有统
计学意义（均Ｐ＜００５）。Ａ组与 Ｂ组的药物不良反应总发生率分别为８８９％
（５例／４５例）和１３３３％（６例／４５例），复发率分别为１５５６％（７例／４５例）和
１３３３％（６例／４５例）。Ｂ组的上述指标与Ａ组比较，在统计学上差异均无统计
学意义（均Ｐ＞００５）。结论　对于老年ＣＶＡ患者，用较高剂量的布地奈德福莫
特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）联合孟鲁司特钠片可以更好地改善咳嗽症状，降低气道高
反应性和炎性因子水平，降低复发率，且患者耐受良好。
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ａｓｔｈｍａ；ｄｏｓｅ；ｅｌｄｅｒｌｙｐａｔｉｅｎｔｓ；ｓｍａｌｌａｉｒｗａｙｆｕｎｃｔｉｏｎ

　　咳嗽变异性哮喘（ｃｏｕｇｈｖａｒｉａｎｔａｓｔｈｍａ，ＣＶＡ）属
哮喘的一种特殊类型［１］，临床表现以夜间或清晨持续

性干咳为主，本病需及时治疗，否则严重影响患者的

生活质量与健康。临床常见的治疗方法为布地奈德

福莫特罗粉吸入剂［２］，该药物能够抗炎、平喘，控制哮

喘症状。老年群体多伴生理功能的减退、多器官功能

衰退［３］，药物代谢与反应性不如年轻患者，故在 ＣＶＡ
的治疗中需要谨慎给予药物剂量［４］。本研究旨在比

较不同剂量的布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）联
合孟鲁司特钠片治疗老年 ＣＶＡ患者的疗效及对气道
功能、炎症的改善情况，以期为疾病治疗和用药安全

提供参考依据。

材料、对象与方法

１　研究设计
本方案按照前瞻性、随机、开放、对照、单中心临

床试验研究设计。

２　病例选择
２０２２年２月至２０２３年１０月以本院就诊的老年

ＣＶＡ患者入选为研究对象。本研究经应急管理部应
急总医院伦理委员会批准（伦理批号：医科伦审２０１９
第０５号）。所有患者均签署知情同意书。

诊断与入选标准　符合《咳嗽的诊断与治疗指南
（２０１５）》［５］中关于 ＣＶＡ的诊断标准。①咳嗽时间 ＞
２个月；②首次诊断初治患者；③年龄≥６０岁；④病历
资料完整；⑤无本研究药物过敏史。

排除标准　①近１个月内服用过抗菌药物；②合
并严重心血管系统疾病者；③合并其他呼吸系统疾病
者；④其他病因引起的咳嗽者；⑤患者免疫系统疾病
者；⑥患者恶性肿瘤者；⑦认知障碍者；⑧患有精神性
疾病者。

３　药品、试剂与仪器
布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ），规格：每支

６０吸，每吸含布地奈德 １６０μｇ和富马酸福莫特罗
４５μｇ，注册证号：国药准字 Ｈ２０１４０４５８，批号：
２０２２０１１００２，瑞士阿斯利康生产；孟鲁司特钠片，国药
准字Ｈ２０１８３２３９，规格：每片１０ｍｇ，批号：２０２２０２０１０１，
青岛百洋制药有限公司生产。白细胞介素－５（ｉｎｔｅｒｌｅｕ
ｋｉｎ－５，ＩＬ－５）和嗜酸性粒细胞（ｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌｓ，Ｅｏｓ）试剂
盒，均购自郑州永扬检测服务有限公司。

ＡＳ－５０７肺功能检测仪，日本 ＭＩＮＡＴＯ株式会社
产品。

４　分组与治疗方法
将患者随机分为 Ａ组和 Ｂ组。２组患者均接受

布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）联合孟鲁司特钠
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Ｖｏｌ４１Ｎｏ１Ｊａｎｕａｒｙ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４２３）

片治疗，Ａ组布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ），每
日早晚各１次，每次２吸；Ｂ组给予布地奈德福莫特罗
吸入粉雾剂（Ⅱ），每日早晚各１次，每次４吸，布地奈
德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）治疗持续治疗 ６个月。
２组患者均给予孟鲁司特钠片１０ｍｇ，每日１次，治疗
持续至少３个月。
５　观察指标

咳嗽评分　于治疗前和治疗后３、６、９个月，参照
《咳嗽的诊断与治疗指南（２０１５）》［５］中的咳嗽症状积
分表对２组患者进行咳嗽评分。分数分别为０、１、２、
３分，分数越高表明症状越严重。

肺通气功能［６］　于治疗前和治疗后３、６、９个月，
用肺功能测试仪检测 ２组患者的呼出气一氧化氮
（ｆｒａｃｔｉｏｎａｌｅｘｈａｌｅｄｎｉｔｒｉｃｏｘｉｄｅ，ＦｅＮＯ），计算１秒钟用
力呼气量（ｆｏｒｃｅｄｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｖｏｌｕｍｅｉｎｏｎｅｓｅｃｏｎｄ，
ＦＥＶ１）占预计值百分比和最大呼气中期流速
（ｍａｘｉｍｕｍｍｉｄｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｆｌｏｗ，ＭＭＥＦ）。

血清指标［７］　于治疗前和治疗后３、６、９个月，抽
取２组患者静脉血５ｍＬ，离心后，用酶联免疫吸附试
验法检测ＩＬ－５和Ｅｏｓ水平。

安全性评价　统计２组患者用药期间药物不良
反应的发生情况，包括心悸、震颤、头痛等。

复发率［８］　比较２组患者１年内的复发率。复
发率＝复发人数／总人数 ×１００％。复发标准：①治疗
周期结束后因咳嗽于门急诊就诊甚至住院治疗；②咳
嗽症状较治疗结束时加重复诊时进行咳嗽评分＞２分。
符合２项标准中的任意１项可判定为ＣＶＡ复发。
６　统计学处理

用ＳＰＳＳ２３０软件进行统计分析。计量资料以
珋ｘ±ｓ表示，２组间比较，服从近似正态分布行成组 ｔ检
验，组内比较用配对ｔ检测；计数资料以率（％）表示，
比较行χ２检验。

结　　果

１　一般资料
本试验共筛选１５０例，共入组９０例患者，将患者

随机分为Ａ组与Ｂ组，每组各４５例，２组患者均未出
现脱落、失访病例。２组患者的年龄、病程、性别、血压
水平等比较，在统计学上差异均无统计学意义（均

Ｐ＞００５），组间具有可比性，见表１。
２　２组患者咳嗽评分的比较

治疗前，２组患者的日间和夜间咳嗽评分比较，在
统计学上差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５）。治疗

３、６、９个月时，２组患者的日间咳嗽和夜间咳嗽评分
均显著低于治疗前，在统计学上差异均有统计学意义

（均Ｐ＜００５）；治疗后９个月，Ｂ组的夜间咳嗽评分显
著低于 Ａ组，在统计学上差异有统计学意义
（Ｐ＜００５），见表２。
３　２组患者肺通气功能的比较

治疗前，２组患者的 ＦＥＶ１占预计值百分比和
ＭＭＥＦ比较，在统计学上差异均无统计学意义（均
Ｐ＞００５）。治疗６、９个月时，２组患者的ＦＥＶ１占预计
值百分比、ＭＭＥＦ均显著高于治疗前，在统计学上差异
均有统计学意义（均Ｐ＜００５）；治疗６、９个月时，Ｂ组
的ＦＥＶ１占预计值百分比、ＭＭＥＦ均显著高于Ａ组，在统
计学上差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５），见表３。
４　２组患者ＦｅＮＯ和炎症因子的比较

治疗前，２组患者的ＦｅＮＯ、ＩＬ－５水平和Ｅｏｓ水平
比较，在统计学上差异均无统计学意义（均Ｐ＞００５）。
治疗３、６、９月时，２组患者的 ＦｅＮＯ和ＩＬ－５水平与治
疗前比较均显著降低，在统计学上差异均有统计学意

　　
表１　２组患者一般资料的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ Ａ（ｎ＝４５） Ｂ（ｎ＝４５）

Ｓｅｘ（ｎ，％）
　Ｍｅｎ ２７（６０００） ２３（５１１２）
　Ｗｏｍｅｎ １８（４０００） ２２（４８８８）
Ａｇｅ（ｙｅａｒ） ６６３６±６４９ ６６４１±５９８
Ｄｉｓｅａｓｅｃｏｕｒｓｅ（ｍｏｎｔｈ） ３８６±１２１ ３４７±１７３
Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ（ｍｍＨｇ） １２０５４±３２２２１２１４５±３２４５
Ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ（ｍｍＨｇ） ９８２４±８６４ ９９１１±８７８

ＧｒｏｕｐＡ：Ｂｕｄｅｓｏｎｉｄｅａｎｄｆｏｒｍｏｔｅｒｏｌｆｕｍａｒａｔｅｐｏｗｄｅｒｆｏｒｉｎｈａｌａｔｉｏｎ（Ⅱ），
２ｉｎｈａｌａｔｉｏｎｐｅｒｔｉｍｅ，ｔｗｉｃｅａｄａｙ，ｍｏｎｔｅｌｕｋａｓｔｓｏｄｉｕｍｔａｂｌｅｔ１０ｍｇ；Ｇｒｏｕｐ
Ｂ：Ｂｕｄｅｓｏｎｉｄｅａｎｄｆｏｒｍｏｔｅｒｏｌｆｕｍａｒａｔｅｐｏｗｄｅｒｆｏｒｉｎｈａｌａｔｉｏｎ，４ｉｎｈａｌａｔｉｏｎ
ｐｅｒｔｉｍｅ，ｔｗｉｃｅａｄａｙ，ｍｏｎｔｅｌｕｋａｓｔｓｏｄｉｕｍｔａｂｌｅｔ１０ｍｇ

表２　２组患者咳嗽评分的比较（珋ｘ±ｓ，分）
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｏｕｇｈｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ，
ｐｏｉｎｔ）

Ｇｒｏｕｐ Ｔｉｍｅ
Ｄａｙｃｏｕｇｈ

ｓｃｏｒｅ

Ｎｉｇｈｔｃｏｕｇｈ

ｓｃｏｒｅ

Ａ（ｎ＝４５） Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ２２６±０５７ ２８７±０２２
３ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ０６８±０３８ ０９５±０４４

６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ０５８±０２３ ０６１±０２４

９ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ０７４±０３６ ０９３±０４２

Ｂ（ｎ＝４５） Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ２１３±０６１ ２７６±０２６
３ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ０５２±０４１ ０７３±０４６

６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ０４７±０１９ ０４９±０２０

９ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ０５１±０２７ ０６５±０２９＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄ

ｗｉｔｈｇｒｏｕｐＡａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５
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义（均 Ｐ＜００５）；治疗 ６和 ９月时，Ｂ组的 ＦｅＮＯ、
ＩＬ－５水平与 Ａ组比较均显著降低，在统计学上差异
均有统计学意义（均Ｐ＜００５），见表４。
５　安全性评价

Ａ组患者发生的药物不良反应有心悸２例、震颤
２例、头痛１例；Ｂ组患者发生的药物不良反应有心悸
３例、震颤２例、头痛１例。Ａ组和Ｂ组的药物不良反
应总发生率分别为 ８８９％（５例／４５例）和 １３３３％
（６例／４５例），在统计学上差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。
６　２组患者复发率的比较

治疗 １年内，Ａ组和 Ｂ组的复发率分别为
１５５６％（７例／４５例）和 １３３３％（６例／４５例），在统
计学上差异无统计学意义（Ｐ＜００５）。

表３　２组患者肺通气功能的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌｕｎｇｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｙｆｕｎｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐ Ｔｉｍｅ
ＦＥＶ１ａｓａｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ
ｏｆｔｈｅｅｘｐｅｃｔｅｄ
ｖａｌｕｅ（％）

ＭＭＥＦ
（Ｌ·ｓ－１）

Ａ（ｎ＝４５） Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ９４０６±１１０２ ２２３±１０１
３ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ９４６６±１０１４ ２３７±０９８
６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ９６８４±９７３ ２６７±１１１

９ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ９７７５±９６７ ２８１±１０４

Ｂ（ｎ＝４５） Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ９４７３±１０８３ ２１６±０９７
３ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ９５９８±１１４２ ２６３±１１２
６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ１０１３１±１０７４＃３１９±０９４＃

９ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ１００９３±１１０６＃３０８±１０９＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄ

ｗｉｔｈｇｒｏｕｐＡａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５；ＦＥＶ１：Ｆｏｒｃｅｄｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｖｏｌｕｍｅ

ｉｎｏｎｅｓｅｃｏｎｄ；ＭＭＥＦ：Ｍａｘｉｍｕｍｍｉｄｅｘｐｉｒａｔｏｒｙｆｌｏｗ

表４　２组患者呼出气一氧化氮（ＦｅＮＯ）、白细胞介素－５（ＩＬ－５）和嗜酸性粒细胞（Ｅｏｓ）的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｆｒａｃｔｉｏｎａｌｅｘｈａｌｅｄｎｉｔｒｉｃｏｘｉｄｅ（ＦｅＮＯ），ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ５（ＩＬ－５）ａｎｄｅｏｓｉｎｏｐｈｉｌｓ（Ｅｏｓ）ｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐ Ｔｉｍｅ ＦｅＮＯ（ｐｐｂ） ＩＬ－５（ｐｇ·ｍＬ－１） Ｅｏｓ（％）

Ａ（ｎ＝４５） Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ２３２６±１０２４ １８３５±１３４２ ３２５±２０６

３ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ １９４５±９８４ １３７５±９４８ ２９２±１９４

６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ １８８２±９０６ １１７９±７６１ ２６６±１５９

９ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ １８９４±９７５ １０８８±７０６ ２５８±１６６

Ｂ（ｎ＝４５） Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ２２３６±１０４１ １９２１±１４０７ ３３１±２２７

３ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ １７１８±８５４＃ １１９３±８６６ ２７４±１９８

６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ １６３０±８２１＃ ８５２±５９２＃ ２４８±１３７

９ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ １５９４±７９６＃ ８１１±５５６＃ ２３７±１５４

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｇｒｏｕｐＡａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５

讨　　论

布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂具有显著的抗炎

作用［７］，可抑制支气管收缩物质的合成和释放，减轻

平滑肌收缩，对于气道高反应性有抑制作用［８］。本研

究中，治疗后６个月开始Ｂ组患者的通气功能指标均
显著高于Ａ组，ＩＬ－５水平显著低于 Ａ组，自治疗后
３个月开始，ＦｅＮＯ均显著低于 Ａ组，说明初治使用较
大剂量的布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂，可以更好地

抑制炎症因子和气道重构，改善小气道功能。另外，

小气道功能变化对哮喘早期患者具有重要价值，与哮

喘的控制密切相关。ＭＭＥＦ的升高不仅能减轻 ＣＶＡ
患者夜间咳嗽的症状，还可以抑制动脉血氧饱和度下

降导致的肺泡上皮重塑。布地奈德福莫特罗不仅可

以在早期控制患者的气道炎症，降低气道高反应

性［９－１０］，而且还能在停药后维持低反应性。Ｅｏｓ在炎

症反应和气道高反应性形成过程中起着重要作

用［１１］，本研究Ｂ组患者外周血嗜酸性粒细胞水平低
于Ａ组，且反映呼吸道 Ｅｏｓ炎症水平的 ＦｅＮＯ在治疗
３个月即明显下降，在随访过程中呈现逐步下降趋势，
在不同随访时点 Ｂ组 ＦｅＮＯ的值均低于 Ａ组。小气
道高反应性和 Ｅｏｓ的降低是本研究患者 Ｂ组在初治
１年后复发率低于 Ａ组的原因［１２－１５］。本研究结果显

示Ａ组和Ｂ组的药物不良反应总发生率无明显差异，
且药物不良反应发生率较低，提示２种治疗方案均具
有较佳安全性。

本研究提示，对于老年 ＣＶＡ患者，用较高剂量的
布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（Ⅱ）联合孟鲁司特钠
片可以更好地改善咳嗽症状，降低气道高反应性和炎

性因子水平，降低复发率，且患者耐受良好。
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·科学文摘·

秋水仙碱治疗心肌梗死患者的临床研究

引自：ＪＯＬＬＹＳＳ，ｅｔａｌ．Ｃｏｌｃｈｉｃｉｎｅｉｎａｃｕｔｅｍｙｏｃａｒｄｉａｌｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ［Ｊ／ＯＬ］．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ，２０２４．２０２４－１１－１７
［２０２４－１１－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｅｊｍ．ｏｒｇ／ｄｏｉ／ｆｕｌｌ／１０．１０５６／ＮＥＪＭｏａ２４０５９２２．

该研究为一项前瞻性、随机、安慰剂对照的多中心试验，用２×２析因设计，患者、研究者、数据收集者、结果
判定者均处于盲态。研究对象为心肌梗死患者。将入组患者随机分为试验组（秋水仙碱）和安慰剂组（安慰

剂）。在试验开始时，秋水仙碱的给药剂量是基于治疗前９０ｄ的体质量，体质量≥７０ｋｇ的患者每天给予２次秋
水仙碱０５ｍｇ或匹配的安慰剂，体质量＜７０ｋｇ的患者每天给予秋水仙碱０５ｍｇ或匹配的安慰剂。治疗９０ｄ
后，所有患者每天接受１次试验药物。主要疗效终点是心血管原因导致的死亡、复发性心肌梗死、卒中或计划外
缺血驱动的冠状动脉血运重建的复合结果，在事件发生时间分析中进行评估。在３个月时测量患者亚组的Ｃ反
应蛋白，并评估安全性。

该研究共入组了来自１４个国家１０４家中心的７０６２例患者，其中，试验组３５２８例、安慰剂组３５３４例。在
中位随访３年期间，试验组中有３２２例（９１％）患者发生主要疗效终点，安慰剂组中有３２７例（９３％）患者发生
主要疗效终点［风险比（ｈａｚａｒｄｒａｔｉｏ，ＨＲ）：０９９；９５％置信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）：０８５～１１６；Ｐ＞００５］。
２组主要结局的各个组成部分的发生率似乎相似。根据基线值校准后，试验组和安慰剂组在３个月时Ｃ反应蛋
白水平的最小二乘平均差为－１２８ｍｇ·Ｌ－１（９５％ＣＩ：－１８１～－０７５）。试验组患者腹泻的比例高于安慰剂组
（１０２％ ｖｓ６６％；Ｐ＜０００１），但组间严重感染的发生率无显著性差异。

在心肌梗死患者中，秋水仙碱治疗在心肌梗死后不久开始并持续中位３年，并未降低复合主要结局（心血管
原因导致的死亡、复发性心肌梗死、卒中或计划外缺血驱动的冠状动脉血运重建）的发生率。 （孟海峰　摘录）


